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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

BEBEGEL .3830mg/4,5g, gel retal

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma canula contém:

Glicerinaoficinal: 3,830g

Lista completa de excipientes; ver seccdo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel reta

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Obstipacéo.

Preparacdo do tubo digestivo para intervencdes cirlrgicas e exames radioldgicos do
abdomen.

Para evitar esforcos de defecagéo (hérnias).

Bebegel esta também indicado nas gravidas e nas méaes a amamentar para o tratamento da

obstipagao.
4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

Lactentes (1 més a 12 meses de idade):

1 canula por dia

N&o utilizar mais de 3 dias seguidos, neste grupo etério sem aconselhamento médico.

Criancas e adultos:
1 a2 canulas por dia

Modo de utilizagso:
Aplicar de preferéncia sempre & mesma hora paraa normalizagéo do intestino.
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Retirar a tampa, apertar ligeiramente até sair o ar, introduzir a canula no reto e apertar o
contetido do tubo.

Antes de introduzir pode lubrificar a canula com o préprio contetido do tubo.

4.3 ContraindicacOes

Hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

Os laxantes estdo contraindicados em casos de nduseas, vomitos e dor abdominal a ndo
ser por aconselhamento médico. As alteragdes dos habitos intestinais que persistem mais
do que duas semanas, devem ser avaliadas por um médico antes da utilizacdo de laxantes.
Se surgir hemorragia retal ou auséncia de dejecdo apOs utilizacdo do laxante devera
consultar o médico.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagdo

N&o utilizar Bebegel mais de 3 dias consecutivos, sem conselho médico.

Em caso de ingest&o acidental de Bebegel, aconselha-se que seja provocada a emese e/ou
lavagem géstrica, com acompanhamento médico. A ingestéo de glicerina pode provocar
cefaleias, alteracOes géstricas e diarreia.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o sdo conhecidas quaisquer interacoes.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Pode ser utilizado na gravidez e durante o aleitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

N&o se aplica

4.8 Efeitos indesejaveis

Associado a utilizagdo de gel retal de glicerina para o tratamento da obstipacéo esta
descrito desconforto retal, irritacdo, sensacdo de queimadura, célica e tenesmo.

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacBes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisguer suspeitas
de reagOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:
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INFARMED, |.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

N&o foi observado nenhum caso de sobredosagem. No entanto, no caso de ingestéo
acidental de Bebegel, aconselha-se que seja provocada a emese e/ou lavagem géstrica,
com acompanhamento meédico. A ingestdo de glicerina pode provocar cefaeias,
alteracOes géstricas e diarreia.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 6.3.2.1.2 - Aparelho digestivo. Modificadores da motilidade
gastrointestinal. Modificadores da motilidade intestinal. Laxantes e catérticos. Outros
medicamentos para aobstipacdo, codigo ATC: A0O6AX01

A Glicerina é um laxante osmético.

A apresentacéo sob a forma de gel de glicerina, permite associar ao efeito estimulante
sobre os reflexos evacuadores sigmoideus e retais da glicerina, um efeito mecénico.
Bebegel visa obter uma defecacdo fisioldgica. A preparacdo assegura a expulsdo rapida
de matérias fecais que ndo adquirem em caso algum uma consisténcia diarreica. Esta
preparacao tem portanto uma agao tipicamente laxativa.

Mecanismo de acéo

O Bebegel apods aplicagdo atua por contacto direto com a mucosa da ampola retal,
estimulando as terminagdes nervosas da mucosa do baixo reto, e desencadeando um
movimento peristaltogéneo reto-clico e um afluxo retal das fezes, levando a defecacéo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A glicerina quando administrada por viaretal, praticamente ndo é absorvida.

ApG6s administracdo, a evacuacdo ocorre normalmente apds cerca de 5 minutos.

Cada aplicacdo da lugar a uma evacuacao, visto que o Bebegel € expulso com as matérias
fecais.

A acdo do Bebegel s se manifesta durante o periodo em que € administrado. Em caso de
obstipacdo cronica, esta reaparece desde que o produto deixe de ser utilizado. O Bebegel
€ portanto um medicamento sintomético.



APROVADO EM
16-06-2018
INFARMED

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

N&o existem dados pré-clinicos relevantes para o prescritor com informagdes adicionais
aos ja incluidos noutras secgdes deste RCM.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

C}elatina,
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nenhumas.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar a umatemperaturainferior a 30°C.
6.5 Natureza e contelido do recipiente

Canulas unidose em polietileno.
Embalagens de 6 canulas.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo I, Edificio Atlantis, N.°44C - 7.3e7.4
1990-095 Lishoa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N.° de registo: 2003093 - 6 canulas de gel retal, 3830mg/4,5g, bisnaga de polietileno
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 10 de dezembro 1974

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



